Projekt 19.06.2009 r.
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"?

w sprawie badania czytelnosci ulotki

Na podstawie art. 10 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposéb badania czytelnosci ulotki produktu leczniczego,
z wytgczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych oraz kryteria dla raportu z tego
badania.

§ 2. Badanie czytelnosci ulotki produktu leczniczego, zwanej dalej ,ulotkg”, podmiot
odpowiedzialny albo inny podmiot na jego zlecenie moze przeprowadzi¢ metodg
okreslong w zatgczniku do rozporzadzenia.

§ 3. 1. Dopuszczalne jest przeprowadzenie badania czytelnosci ulotki inng metodg niz
wskazana w § 2, jezeli jej wynik zapewnia, ze pacjent bedzie w stanie zrozumiec
istotne informacje zawarte w ulotce oraz prawidtowo stosowac¢ produkt leczniczy.

2. Zastosowanie metody, o ktérej mowa w ust. 1 powinno zosta¢ uzasadnione przez
podmiot odpowiedzialny, co podlegaé¢ bedzie ocenie odnoszacej sie do konkretnych
przypadkow.

§ 4. Sytuacje, w ktdrych badanie czytelnosci ulotki jest konieczne:
1) pierwsze dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zawierajgcego
nowg substancje czynng;
2) zmiana kategorii dostepnosci produktu leczniczego;
3) ztozenie wniosku o dopuszczenie do obrotu nowej postaci produktu
leczniczego;
4) ulotka dotyczy produktu leczniczego, w ktérym wzgledy bezpieczenstwa
stosowania majq istotne znaczenie.

§ 5.1. Podmiot odpowiedzialny moze odnies¢ sie do wynikéw badania czytelnosci
zatwierdzonej juz ulotki innego odpowiedniego produktu leczniczego w przypadku:

1) rozszerzenia podobnej drogi podania, w szczegdlnosci rozszerzenia
podania pozajelitowego z dozylnego na domies$niowe;

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

) Przepisy niniejszego rozporzadzenia dokonujg czesciowego wdrozenia postanowien dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z
28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69).

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz.
1505, Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 31, poz. 206.
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2) gdy w ulotkach znajdujg sie takie same istotne informacje dotyczace
bezpieczenstwa stosowania;
3) produktow leczniczych nalezacych do tej samej grupy terapeutyczne;.

2. Podmiot odpowiedzialny moze odwota¢ sie do reprezentatywnej probki ulotek o
przebadanej czytelnosci, biorgc pod uwage co najmniej jedng 2z ponizszych
okolicznosci:

1)ulotka odpowiedniego produktu leczniczego, na ktérg sie mozna powotac,
zostata zatwierdzona z uwzglednieniem pozytywnej oceny raportu z badania
czytelnosci;

2) ulotka dotyczy podobnych ztozonych zagadnien i komunikatow bezpieczenstwa,
w przypadku ktérych moze by¢ konieczne ostrozne postepowanie;

3) stosowana terminologia medyczna, wymagajgca szczegdétowego wyjasnienia,
jest podobna.

3. Moze by¢ konieczne dalsze potwierdzenie czytelnosci ulotki, szczegdlnie jesli
zawiera ona zagadnienia wymagajgce szczegolnej uwagi pacjenta, np. opis
wystgpienia dziatan niepozadanych lub skomplikowang instrukcje stosowania.

§ 6. W przypadku procedury wzajemnego uznania i procedury zdecentralizowanej:

1) ulotka powinna by¢ czytelna, przejrzysta i zrozumiata w jezykach zainteresowanych
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym;

2) zwykle wystarczy wykonanie badania czytelnosci ulotki w jednym z jezykow
zainteresowanych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym; raport z badania czytelnos¢ ulotki przedstawiany jest w
jezyku angielskim;

3) uzgadniana jest wylgcznie wersja angielska ulotki; projektujgc ulotke nalezy
dochowac¢ wszelkiej starannosci w celu zapewnienia, ze ulotka bedzie nadawata sie
do przetltumaczenia z oryginalnej wersji jezykowej na inne jezyki zainteresowanych
panstw czionkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, z zachowaniem jej jasnosci i zrozumienia;

4) odpowiedzialnos¢ za dokonanie ttumaczenia, po otrzymaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, spoczywa na podmiocie
odpowiedzialnym, po przeprowadzeniu konsultacji z zainteresowanymi panstwami
cztonkowskimi  Unii Europejskiej lub panstwami czionkowskimi Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym;

5) tekst, bedacy rezultatem badania czytelnosci ulotki nalezy prawidtowo
przettumaczy¢ na inne jezyki. W przypadku, gdy dostowne ttumaczenia z oryginalne;j
wersji jezykowej mogq prowadzi¢ do sytuacji, w ktorej ulotki zawierajg sformutowania
trudne do zrozumienia dla pacjentéw, rézne wersje jezykowe tej samej ulotki powinny
by¢ ttumaczeniami, wykonanymi z zachowaniem tego samego znaczenia.
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§ 7. 1. Raport z badania czytelnosci ulotki powinien by¢é przygotowany w formie
streszczenia, wyjasniajgcego jakg metodg przeprowadzono badanie czytelnosci ulotki
i jak wptyneto ono na ostateczng tresc i wyglad ulotki.

2. Streszczenie, o ktérym mowa w ust.1, powinno by¢ zawarte w dokumentacji
dotgczanej do wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, w Module 1.3.4 Wspdlnego Dokumentu Technicznego, stanowigcego
zatacznik nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia wydanego na podstawie art. 10 ust.
7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, i powinno miec
nastepujacy ukfad:

1) opis produktu leczniczego;
2) szczegoty dotyczace badania czytelnosci ulotki, takie jak:
a) zastosowana metoda,
b) wyjasnienie sposobu doboru uczestnikéw badania,
c) jezyk (jezyki), w ktérym przeprowadzono badanie czytelnosci ulotki;
3) kwestionariusz (instrukcje dla przeprowadzajgcego badanie czytelnosci ulotki i
formularze dokonanych obserwaciji);
4) ulotka poddana badaniu i zmodyfikowana w wyniku badania czytelnosci ulotki;
5) skrocony opis i oméwienie wynikdw badania czytelnosci ulotki (odpowiedzi,
zidentyfikowane problemy i zmiany dokonane w poszczegolnych czesciach
ulotki);
6) wnioski.

3. Dodatkowe informacje dotyczace szczegotdw badania czytelnosci ulotki,
nieuwzglednionych w streszczeniu, o ktérym mowa w ust. 1, powinny byc¢
udostepnione na prosbe Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

§ 8. W trakcie zatwierdzania ulotki sprawdza sie, czy osoby, do ktorych ulotka jest
skierowana, bedg w stanie jg wiasciwie zrozumie€ i nastepnie wtasciwie postepowac,
zgodnie z trescig zawartg w ulotce. Raport z badania czytelnosci ulotki powinien
zawiera¢ dane i informacje odnoszace sie do:

1) danych uzyskanych od uzytkownikéw;

2) opinii 0s6b innych niz pacjenci, jezeli dany lek jest zasadniczo przeznaczony do

podawania przez inng osobe niz pacjent (w szczegoélnosci opiekundw, rodzicow);

3) zebranych dowoddéw uprawdopodobniajacych, ze osoby, do ktérych ulotka jest
skierowana zrozumiejg i zastosujg zawarte w niej informacje (potrafig
zinterpretowac, opisac konieczne czynnosci, ktére wykonajg po zapoznaniu sie
z trescig ulotki);

4) istotnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego, takich jak najwazniejsze dziatania niepozadane, ostrzezenia,
wskazania i sposob stosowania produktu leczniczego.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA
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Zatgcznik do rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 2009 r. (poz. ...)

Metoda badania czytelnosci ulotki

1. Celem przeprowadzenia badania czytelnosci ulotki jest uzyskanie przejrzystej,
czytelnej, tatwej w uzyciu ulotki dla pacjenta z wykorzystaniem wszystkich sugestii z
badania czytelnosci ulotki.

Pozytywny wynik testu wykonanego omawiang metoda, uzyskuje sie wtedy, jesli 90%
uczestnikow moze znalez¢ odpowiednie informacje w ulotce, z czego 90% moze
wykazac¢ sie ich zrozumieniem. Oznacza to, ze 16 z 20 uczestnikdw potrafi znalez¢
informacje, udzieli¢ prawidtowej odpowiedzi na kazde pytanie i na podstawie tych
informacji odpowiednio postepowac z produktem; nie musi to by¢ zawsze tych samych
16 uczestnikow.

2. Zaleca sie, aby badanie czytelnosci ulotki przeprowadzata osoba doswiadczona,
majgca odpowiednie umiejetnosci obserwacji i stuchania. Badaniu czytelnosci ulotki
nalezy poddac¢ kolorowy projekt graficzny lub prébke ulotki takie, jakie planowane sg
do wprowadzenia do obrotu wraz z produktem leczniczym.

3. Nalezy zapewni¢, aby w badaniu czytelnosci ulotki braty udziat r6zne grupy oséb,
ktére moga uzywa¢ danego produktu leczniczego (pacjenci, opiekunowie), z
wytgczeniem fachowego personelu medycznego (lekarze, pielegniarki, farmaceuci) i
0s6b zwigzanych z medycyna.

4. Badaniu czytelnosci ulotki nalezy poddac:

1) okreslone grupy wiekowe, np. osoby mtode i osoby w podesztym wieku -
szczegolnie, gdy dany produkt leczniczy jest dla nich przeznaczony;

2) nowych uzytkownikow lub osoby, ktore zazwyczaj nie uzywajq produktow
leczniczych (dotyczy to zwtaszcza informacji o nowych produktach
leczniczych);

3) grupy osob, ktére nie uzywajg pisanych dokumentéw w swojej pracy
zawodowej;

4) grupy o0sOb, ktére zgtaszajg trudnosci w rozumieniu pisemnych
informacji.

5. Zaleca sie dokonywania wyboru uczestnikbw z miejsc najbardziej wiasciwych,
skupiajgcych osoby, o ktérych mowa w pkt 4.

6. Podczas badania czytelnosci ulotki dgzy sie do uzyskania potwierdzenia, ze u 20
uczestnikdbw (z wytgczeniem badania pilotazowego) ulotka spetnita kryteria
czytelnosci. Pomocne jest w tym:
1) przeprowadzenie badania pilotazowego u 3-6 uczestnikdw, ktore potwierdzi
zrozumienie pytan w kwestionariuszu;
2) w trakcie badania czytelnosci ulotki weryfikacja tekstu ulotki zgodnie z
wynikami;
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powtarzanie badania czytelnosci do czasu uzyskania pozytywnego wyniku u 10
uczestnikow;

powtdrzenie badania na kolejnej grupie 10 uczestnikow, w celu potwierdzenia,
czy powtdrzy sie pozytywny wynik czytelnosci (oznacza to potwierdzenie
czytelnosci ostatecznej wersji ulotki u 20 uczestnikow).

7. Zaleca sie, aby:

przygotowaé osobny protokot badania czytelnosci ulotki dla kazdego produktu
leczniczego;

zestaw pytan dotyczyt wszystkich waznych i trudnych zagadnien, a kryteria
oceny odpowiedzi byty rygorystyczne;

upewni¢ sie, ze pytania sg sformutowane w sposob umozliwiajacy
sprawdzenie, czy pacjent znajdzie i zrozumie informacje zamieszczone w
ulotce, aby na tej podstawie odpowiednio postepowac;

przygotowac zestaw prawidtowych odpowiedzi;

wywiad z jednym uczestnikiem badania czytelnosci ulotki trwat nie dtuzej niz 45 minut.

8. Osoba przeprowadzajgca badanie czytelnosci ulotki powinna:

1) zapewni¢ uczestnika, ze to nie on poddawany jest badaniu czytelnosci
ulotki, lecz ulotka;

2) umozliwi¢ uczestnikowi badania czytelnosci ulotki przeczytanie catej
ulotki;

3) uzywac pisemnego zestawu pytan;

4) zadawac pytania ustnie;

5) prowadzi¢ badanie czytelnosci ulotki w sposéb umozliwiajgcy interakcje z
uczestnikiem;

6) zapytaC uczestnika badania czytelnosci ulotki czy odnalazt wymagane
informacje oraz prosic o ich powtérzenie wtasnymi stowami;

7) obserwowacC dodatkowo, w jaki sposéb uczestnicy badania czytelnosci
ulotki postugujg sie ulotkg szukajac informaciji, czy wystepujg w trakcie tego
procesu trudnosci lub uczestnicy sg zdezorientowani, co umozliwi uzyskanie
informacji w jaki sposdb mozna poprawi¢ strukture albo ukfad ulotki.

9. Zadawane pytania powinny:

1) dotyczy¢ istotnych informacji o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego;

2) Dbyc¢ ograniczone do minimum: zwykle wystarczy 12 — 15 pytan, jednak w
szczegolnych sytuacjach potrzebna moze byé wieksza liczba pytan, np. gdy
wystepujg wyjatkowe wzgledy bezpieczenstwa;

3) zapewnia¢ rownowage pomiedzy zagadnieniami o charakterze ogdlnym i
szczegotowym, np. postepowanie w przypadku pominiecia dawki bedzie
zagadnieniem ogolnym, a wystgpienie szczegdlnego objawu niepozadanego
po podaniu konkretnego produktu leczniczego bedzie zagadnieniem
szczego6towym;

4) byc¢ sformutowane odmiennie od tekstu na ulotce, w celu unikniecia
identycznej odpowiedzi, jakg zawiera tres¢ ulotki;

5) by¢ uszeregowane w sposob losowy (ich kolejnos¢ nie powinna
odzwierciedla¢ kolejnosci informaciji na ulotce);

6) dotyczy¢ sprawdzenia umiejetnosci postugiwania sie produktem
leczniczym, jesli jest on podawany za pomocg skomplikowanych urzadzen
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lub zamkniety w pojemnikach ze specjalnym zamknieciem (zacheca sie do
praktycznego sprawdzenia tych umiejetnosci).
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie ma stanowi¢ wykonanie upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 10 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.).

Ustawg z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy- Prawo farmaceutyczne oraz o
zmianie niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492) wdrozono do prawa
krajowego postanowienia, w szczegolnosci nastepujagcych dyrektyw Parlamentu
Europejskiego i Rady, tj. dyrektywy 2004/24/WE, 2004/27/WE/ oraz 2004/28/WE, a
takze art. 1 pkt 11 lit. h niniejszej ustawy wprowadzono delegacje ustawowg dla
ministra wtasciwego do spraw zdrowia do okreslenia, w drodze rozporzadzenia,
sposobu badania czytelnosci ulotki oraz kryteribw dla raportu z tego badania,
uwzgledniajgc wytyczne Wspolnoty Europejskiej.

W zwigzku z powyzszym, przepisy zawarte w przedmiotowym projekcie, precyzujg
obowigzki podmiotu odpowiedzialnego w zakresie sporzgdzania ulotki do produktu
leczniczego, wraz z raportem z badania jej czytelnosci. Problematyka objeta zakresem
projektowanego rozporzgdzenia nie byta dotychczas uregulowana przez przepisy

prawa powszechnie obowigzujgcego.

Projekt rozporzadzenia przedstawia wymagania dotyczace badania czytelno$ci ulotek
i raportu z tego badania zawarte w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str.
67, z p6ézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69).
Rozporzgdzenie uwzglednia zmiany, wynikajace z dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004r. w sprawie zmiany dyrektywy
2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 34; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 262). Zgodnie z przepisami dyrektywy ulotka musi byc¢
napisana i zaprojektowana w sposob jasny i zrozumiaty, zapewniajacy uzytkownikowi
wiasciwe postepowanie. Tresé ulotki powinna uwzglednia¢ wyniki konsultacji z
docelowymi grupami pacjentdéw, aby zapewnic, ze jest czytelna, zrozumiata i tatwa do
stosowania. Wyniki oceny przeprowadzonej we wspétpracy z docelowymi grupami
pacjentow powinny zostac przedstawione wiadzom rejestracyjnym.

W zwigzku z art. 10 ust. 2 pkt 12, ust. 7 i ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001

r.- Prawo farmaceutyczne, dokumentacja sktadana przez podmiot odpowiedzialny
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musi zawiera¢ informacje o konsultacjach z grupami pacjentow docelowych.
Wymagane jest takze przedtozenie Ministrowi Zdrowia wynikow oceny dokonanej we
wspotpracy z tymi organami. Badanie uzytkownika oznacza badanie czytelnosci probki
z grupg wybranych oséb. Celem badania jest stwierdzenie, czy zawarte informacje
stanowig prawidtiowy przekaz dla osob, do ktdérych sg skierowane. Badanie ma
zapewnic, ze informacje sg czytelne, jasne i tatwe do wykorzystania, a pacjenci moga
w tatwy sposob znalez¢ na ulotce wazne informacje, zrozumieC je i w rezultacie
wiasciwie postepowac. Badanie nie powoduje wzrostu jakosci informacji, ale pozwala
na zidentyfikowanie obszaréw problemowych, ktére wymagajg poprawy. Badanie
powinno stanowi¢ czes¢ Modutu 1 Wspolnego Dokumentu Technicznego w
dokumentacji wnioskodawcy.

Wykonanie badania jest niezbedne przy dopuszczaniu do obrotu produktu
leczniczego we wszystkich obowigzujgcych procedurach oraz wprowadzaniu zmian,
jezeli maja wptyw na tresc¢ ulotki. Badanie wymagane jest zawsze gdy: wprowadzana
jest do obrotu nowa czgsteczka, nastepuje zmiana statusu dostepnosci, wprowadza
sie nowg postac, w przypadku lekdéw ,niebezpiecznych”.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej i nie podlega notyfikacji w
rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w
sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow
prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt rozporzadzenia, stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz. z 2009 r.
Nr 42, poz. 337), zostat zamieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacii
Publicznej Ministerstwa Zdrowia. Podmioty, o ktérych mowa w art. 7 tejze ustawy, nie

zgtosity zainteresowania pracami nad projektem.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktow
normatywnych i niektérych innych aktéw prawnych ( Dz. U. z 2007 r. Nr 68, poz. 449
oraz z 2009 r. Nr 31, poz. 206) dniem wejscia w zycie aktu normatywnego moze by¢
dzien ogtoszenia tego aktu w dzienniku urzedowym, jezeli wazny interes panstwa
wymaga natychmiastowego wejscia w zycie tego aktu i zasady demokratycznego
panstwa prawnego nie stojg temu na przeszkodzie. Brak vacatio legis w tym
przypadku podyktowany jest faktem, iz w dniu 1 maja 2007 r. weszta w zycie

nowelizacja ustawy — Prawo farmaceutyczne, w ktorej to wprowadzono nowe
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upowaznienie do wydania aktu wykonawczego na podstawie art. 10 ust. 9 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne. Zgodnie z przytoczong delegacja
minister wiasciwy do spraw zdrowia, okre$la w drodze rozporzadzenia, sposob
badania czytelnosci ulotki oraz kryteria dla raportu z tego badania uwzgledniajac
wytyczne Wspélnoty Europejskiej. Ostateczng wersje wytycznych Komisji Europejskiej
opublikowano w dniu 12 stycznia 2009 r.(GUIDELINE ON THE READABILITY OF
THE LABELLING AND PACKAGE LEAFLET OF MEDICINAL PRODUCTS FOR
HUMAN USE, Revision 1, 12 January 2009, Date of publication by the Commission 12
January 2009, Date of coming into operation: 12 June 2009). Przedmiotowy projekt
rozporzadzenia ma zapobiega¢ sytuacjom biednego stosowania produktéw
leczniczych z powodu nieczytelnosci ulotki dotgczonej do produktu leczniczego. Biorac
pod uwage materie, jakg reguluje przedmiotowy akt wykonawczy i zwiekszenie
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych zasadne jest, aby projektowane

rozporzgdzenie weszto w zycie z dniem ogtoszenia.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.

Podmioty odpowiedzialne w rozumieniu ustawy dnia 6 wrzesnia 2001 r.— Prawo
farmaceutyczne, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i

Produktow Biobdjczych, pacjenci.

2. Konsultacje spoteczne.

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do konsultacji spotecznych — w celu
zajecia stanowiska wobec zaproponowanych w nim rozwigzan — w szczegoélnosci do:
Naczelnej Rady Aptekarskiej, Polskiej 1zby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobdéw
Medycznych ,POLFARMED”, Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska”, Izby
Gospodarczej ,Apteka Polska”, Zwigzku Pracodawcoéw Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA, Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu
Farmaceutycznego, Zwigzku Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych, Polskiego
Stowarzyszenia Producentéw Lekéw Bez Recepty (PASMI).

Projekt rozporzadzenia zostanie takze umieszczony na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 17 lipca 2005r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz. z 2009 r. Nr 42, poz. 337).

3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym na budzet panstwa i

budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

Przepisy zawarte w projekcie nie spowodujg zwiekszenia wydatkéw z budzetu
panstwa.

4 Wptyw regulacji na rynek pracy.

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek
pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym
funkcjonowanie przedsiebiorstw.

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na
konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosc.

6.Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wpltywu na sytuacje i rozwoj
regionalny.

7. Skutki prawne regulacji.
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Projektowane rozporzadzenie okresli, jednakowy dla wszystkich podmiotow
odpowiedzialnych, sposob badania czytelnosci ulotki do produktu leczniczego oraz

kryteria sporzadzania raportu z tego badania.
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